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trisomii 21, 18, 13 i aneuploidii chromosomoéw X/Y ol 1407071 565 44430
Informacje dotyczace przebiegu cigzy w momencie pobrania probki krwi W tym miejscu prosimy naklei¢ otrzymana naklejke z kodem kreskowym
Wiek cigzowy (tygodnie + dni) - badanie USG D:|+ |:|
Wiek cigzowy (tygodnie + dni) — na podstawie
terminu ostatniej menstruacji |j:|+ |:|
[ cigza pojedyncza [ cigza blizniacza *
[ zaptodnienie pozaustrojowe/ zaptodnienie metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika
3 wiasna komdrka jajowa [ komdrka jajowa pochodzaca od dawczyni
wiek dawczyni w momencie pobrania komorki jajowej lat
Data pobrania probki krwi | I || I ” I |

( ) S 4 . Y )
Deklaracja lekarza kierujacego Lekarz kierujacyi adres placowki zlecajacej

Masa ciata pacjentki D:I:Hj kg Wzrost pacjentki [Dj cm (miejsca odestania wyniku)

Niniejszym potwierdzam, ze

CRL:D:|_|:|mm BPD: D:|_|:|mm Data USG:| | || | ” | | udzielitem/am pacjentce porady

zgodnie z obowigzujgcym
* ustalenie nieprawidtowosci chromosomu X/Y niemozliwe, brak mozliwosci okreslenia ptci ptodu ustawodawstwem krajowym.

( Zadany rodzaj badania Harmony Pacjentka zostata poinformowana o
celach i ograniczeniach Badania
Niniejszym upowazniam firme Cenata do wykonania nastepujacego badania Harmony: "Harmony". Zgodnie z moimi
N . P specjalistycznymi kwalifikacjami,

[ trisomia 21, 18, 13, bez analizy chromosoméw XY (HARMONY) sktadam wniosek o wykonanie

[ trisomia 21, 18, 13, wtacznie z okresleniem ptci ptodu* (HAR-PLC) powyzszych badan prenatalnych.

[ trisomia 21, 18, 13, wtacznie z analizg chromosomoéw XY, oraz z okreSleniem N

ptci ptodu* (HARPLCH)

3 trisomia 21, 18, 13, wtacznie z analizg chromosomow XY, BEZ okreslenia X

L ptci ptodu* (HARPLCH) * dotyczy wytacznie cigz pojedynczych | | Miejsce, data Podpis lekarza kierujacego )

Zgoda na przeprowadzenie badania Harmony zgodnie z obowigzujacym ustawodawstwem krajowym

Sktadajac podpis na niniejszym formularzu wyrazam zgode na wykonanie badania Harmony na podstawie probki mojej krwi. Potwierdzam, ze otrzymatam porade i wyjasnienia od mego
lekarza prowadzacego zgodnie z obowigzujacym ustawodawstwem krajowym, w szczegolnosci informacje zgodng z art. 9 ust. 2 z dnia 6 listopada 2008 o prawach pacjenta i Rzecznika
Praw Pacjenta, w szczegdlnosci o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego. Miatam mozliwos$¢ zadawania pytan i oméwienia
charakteru badania z moim lekarzem lub osobag wyznaczonga przez mego lekarza. Poinformowano mnie o celach i ograniczeniach badania Harmony, oraz zapoznatam sie z opisem
badania na odwrocie skierowania. Mam Swiadomos¢ faktu, ze przed podpisaniem niniejszej zgody, jesli zazagdam, bede mogta otrzymac profesjonalne porady genetyczne. Zostatam
poinformowana, ze badanie Harmony jest badaniem przesiewowym, a jego celem nie jest postawienie ani potwierdzenie diagnozy. Badania kliniczne wykazuja wysoka doktadno$¢ w
wykrywaniu trisomii u ptodow, lecz nie wszystkie ptody z trisomig zostana zidentyfikowane przez badanie Harmony. Jestem Swiadoma faktu, ze w kazdej chwili moge odwotac moja
zgode w pismie skierowanym do mego lekarza. Ponadto, w przypadku jej odwotania, jestem obowigzana zaptaci¢ za ustugi wyswiadczone mi do tej chwili. Poinformowano mnie, ze
mam prawo do nieotrzymania informacji dotyczacych wyniku badan.

Wyrazam zgode na przechowywanie i wykorzystywanie

mego osocza dla celéw zapewniania jakosci i

badawczych z zachowaniem anonimowosci mojej

tozsamosci.

Miejsce, data Podpis pacjentki [J tek 3 nie
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PRENATAL TEST

oznacza wiarygodno$¢

performed in Germany

Test prenatalny Harmony jest testem opracowanym w
laboratorium, pozwalajacym na analiz¢ ptodowego,
pozakomorkowego DNA (cfDNA) z krwi matki. Badanie ma
na celu utatwienie oceny ryzyka wystgpienia trisomii 21,
trisomii 18 i trisomii 13. Pojecie ‘trisomia’ odnosi si¢ do
sytuacji, gdy zamiast normalnie wystepujacych dwach
kopii tego samego chromosomu wystepujg trzy.

- Trisomia 21 jest spowodowana obecno$cig dodatkowej
kopii chromosomu 21, co powoduje zespot Downa. U
dzieci, ktore rodzg sie z zespotem Downa moze
wystepowaé upo$ledzenie umystowe w  stopniu
tagodnym do umiarkowanego, wady serca lub inne
dysfunkcje. Szacuje sie, ze zespot Downa wystepuje 1:740
wszystkich urodzonych dzieci.

- Trisomia 18 wystepuje, gdy pojawia sie dodatkowa
kopia chromosomu 18. Trisomia powoduje zespot
Edwards’a i wigze sie z wysokim ryzykiem poronienia. U
dzieci urodzonych z zespotem Edwards'a mogg
wystepowaé rozne wady wrodzone oraz bardzo
ograniczona dtugo$¢ zycia. Czesto$¢ wystepowania
zespotu Edwards’a ocenia sie na 1:5000 urodzen.

- Trisomia 13 jest skutkiem obecnos$ci dodatkowej kopii
chromosomu 13. Trisomia 13 powoduje zespot Patau’a i
wigze sig¢ z wysokim ryzykiem poronienia. U dzieci, ktore
rodzg sie z zespotem Patau’a mogg wystepowac ciezkie,
wrodzone wady serca i inne zaburzenia. Przypadki
przezycia 1 roku sg niezwykle rzadkie. Wystepowanie
trisomii 13 szacuje sie na okoto 1:16000 urodzen.

Test jest przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10
tygodniu cigzy pojedynczej lub blizniaczej, pochodzacej z
zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test prenatalny
Harmony nie nadaje sie dla pacjentek w cigzy mnogiej z
liczbg zarodkow wigkszg niz 2. Test nie jest przeznaczony
ani  zwalidowany do diagnostyki i wykrywania
mozaikowatosci, czeSciowych trisomii lub translokacji.
Badania kliniczne potwierdzajg wysoka doktadnos$é testu
przy wykrywaniu trisomii ptodu, lecz nie wszystkie
trisomie ptodowe mogg zosta¢ wykryte. Niektore trisomie
ptodowe mogq da¢ wynik oznaczajacy ‘NISKIE RYZYKO'. W
niektorych przypadkach (ptody euploidalne, bez trisomii)
mozliwy jest wynik oznaczajacy ‘WYSOKIE RYZYKO'. Wynik
testu powinien by¢ rozpatrywany w  konteks$cie
pozostatych kryteriéw klinicznych. W szczegdlno$ci wynik
wskazujacy na ‘WYSOKIE RYZYKO' nie moze by¢ jedyng
podstawa do ustalenia ostatecznego rozpoznania. Zaleca
sie, aby wynik testu wskazujacy na ‘WYSOKIE RYZYKO'
wystapienia trisomii i/lub inne wskazania kliniczne lub
nieprawidtowosci w  budowie chromosomow byt
potwierdzony przez badanie kariotypu ptodu, przy
zastosowaniu procedury inwazyjnej, np.: amniopunkcji.
Zaleca sie takze, aby wynik zostat przekazany pacjentce
w sposob okreslony przez lekarza, z uwzglednieniem
uzyskania porady lekarskiej.

Test prenatalny Harmony bez okreslenia ptci ptodu jest
badaniem opracowanym w laboratorium, umozliwiajgcym
okres$lenie ryzyka wystapienia u ptodu trisomii 21, 18 i 13.

Test jest przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10
tygodniu ciazy pojedynczej i blizniaczej (liczba zarodkow
nie wieksza niz 2), z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test nie jest przeznaczony ani zwalidowany do
diagnostyki i wykrywania mozaikowatosci, czeSciowych
trisomii lub translokacji. Wynik powinien by¢ rozwazany w
kontekscie innych kryteriow klinicznych. Zaleca sie, aby
wynik zostat przekazany pacjentce w sposdb okreslony
przez lekarza, z uwzglednieniem uzyskania porady
lekarskiej.

Test prenatalny Harmony z okre$leniem ptci ptodu jest
badaniem opracowanym w laboratorium, umozliwiajacym
okreslenie ryzyka wystapienia u ptodu trisomii 21,18 i 13 i
oceny sekwencji chromosomu Y, dostarczajac informacji o
ptci ptodu i aneuploidii chromosomu Y. Test jest
przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10 tygodniu
cigzy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test prenatalny Harmony z opcjg Y nie nadaje sie dla
pacjentek w cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczony ani
zwalidowany do diagnostyki i wykrywania
mozaikowatosci, czesciowych trisomii lub translokacji.
Wynik powinien by¢é rozwazany w kontekScie innych
kryteriow klinicznych. Zaleca sie, aby wynik zostat
przekazany pacjentce w sposdb okreslony przez lekarza, z
uwzglednieniem uzyskania porady lekarskie;.

Test prenatalny Harmony z opcjq analizy chromosomow X
i Y jest badaniem opracowanym w laboratorium,
umozliwiajgcym okreslenie ryzyka wystapienia u ptodu
trisomii 21, 18 i 13 oraz ocene sekwencji chromosomow X i
Y, dostarczajac informacji o ptci ptodu oraz o tym, ktory z
chromosoméw ptci jest dotkniety aneuploidia. Test jest
przeznaczony dla pacjentek w co najmniej 10 tygodniu
cigzy pojedynczej, z zaptodnienia naturalnego lub in vitro.
Test prenatalny Harmony z opcjg X i Y nie nadaje sie dla
pacjentek w cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczony ani
zwalidowany do diagnostyki i wykrywania
mozaikowatosci, czesciowych trisomii lub translokacji.
Wynik powinien by¢é rozwazany w kontekScie innych
kryteriow klinicznych. Zaleca sie, aby wynik zostat
przekazany pacjentce w sposdb okreslony przez lekarza, z
uwzglednieniem uzyskania porady lekarskie;.

Test prenatalny Harmony z opcjg analizy chromosoméw X
i'Y bez okreslenia ptci ptodu jest badaniem opracowanym
w laboratorium, umozliwiajacym okreslenie ryzyka
wystapienia u ptodu trisomii 21, 18 i 13 bez informacji o
aneuploidii chromosoméw ptci. Test jest przeznaczony dla
pacjentek w co najmniej 10 tygodniu cigzy pojedynczej, z
zaptodnienia naturalnego lub in vitro. Test prenatalny
Harmony z opcjg X i Y nie nadaje sie dla pacjentek w
cigzy mnogiej. Test nie jest przeznaczony ani
zwalidowany do diagnostyki i wykrywania
mozaikowatosci, czesciowych trisomii lub translokacji.
Wynik powinien by¢é rozwazany w konteksScie innych
kryteriow klinicznych. Zaleca sie, aby wynik zostat
przekazany pacjentce w sposdb okreslony przez lekarza, z
uwzglednieniem uzyskania porady lekarskiej.
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